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【摘　要】　目的：评估“通督调神”针法治疗癌症相关性疲乏（CRF）的有效性。方法：60 例 CRF 患者通过团

队研发的中央随机化系统随机分为针刺组（30 例，3 例脱落）及假针刺组（30 例，3 例脱落）。两组患者均接受

常规治疗，在此基础上，针刺组根据“通督调神”针法选用百会、神庭、大椎作为主穴，假针刺组的穴位选择与

针刺组保持一致，并使用模拟“针刺”感的假针刺装置进行对照干预。每次治疗留针 30 min，共治疗 10 次，治

疗周期持续 14 d。分别于基线期及治疗 14 d，评估主要结局指标慢性病治疗功能评估 -疲劳量表（FACIT-

Fatigue）及次要结局指标简易疲乏量表（BFI）、匹兹堡睡眠指数（PSQI）、欧洲癌症研究与治疗组织生活质量

问卷（EORTC QLQ-C30）的评分。同时，使用 James 盲法指数（JBI）评估盲态成功性，并记录两组的不良事

件进行安全性评价。结果：经 14 d 治疗后，与假针刺组相比，针刺组反映 CRF 核心症状的 FACIT-Fatigue 评

分升高（P<0.01），BFI 评分降低（P<0.05），反映生活质量的 EORTC QLQ-C30 评分升高（P<0.01）。此

外，JBI 结果显示盲法实施成功，两组间不良事件差异无统计学意义，提示总体安全性良好。结论：“通督调

神”针法能够有效改善 CRF 的核心症状，并提高生活质量，但对睡眠质量的改善作用尚未得到充分证实。
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【ABSTRACT】　 Objective　 To evaluate the effectiveness of “Tongdu Tiaoshen” acupuncture for cancer-related 

fatigue （CRF）. Methods　 Sixty patients with CRF were randomly assigned， via a team-developed central 

randomization system， to an acupuncture group （n=30， with 3 dropouts） and a sham acupuncture group （n=30， with 3 

dropouts）. Both groups received the usual care. In the acupuncture group， Baihui （GV20）， Shenting （GV24）， and 

Dazhui （GV14） were selected as the primary acupoints according to the “Tongdu Tiaoshen” acupuncture. The sham 

acupuncture group used the same acupoint locations as the acupuncture group， but received a control intervention 

using a sham acupuncture device designed to simulate the sensation of needling. Needles were retained for 30 min per 

session， for a total of 10 sessions over 14 days. The primary outcome， the Functional Assessment of Chronic Illness 

Therapy-Fatigue （FACIT-Fatigue）， and the secondary outcomes， including the Brief Fatigue Inventory （BFI）， the 

Pittsburgh Sleep Quality Index （PSQI）， and the European Organisation for Research and Treatment of Cancer Quality 

of Life Questionnaire-Core 30 （EORTC QLQ-C30）， were assessed at baseline and after 14 d of treatment. In addition， 

the James Blinding Index （JBI） was used to evaluate blinding， and adverse events in both groups were recorded for 

safety assessment. Results　 After 14 d of treatment， compared with the sham acupuncture group， the acupuncture 
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group showed a significant increase in FACIT-Fatigue scores （reflecting the core symptoms of CRF） （P<0.01）， a 

significant decrease in BFI scores （P<0.05）， and a significant increase in EORTC QLQ-C30 scores （reflecting quality of 

life） （P<0.01）， whereas no significant difference was found in PSQI scores reflecting sleep status， P>0.05）. In 

addition， the JBI indicated successful blinding， and there was no statistically significant difference in adverse events 

between the two groups， suggesting overall good safety. Conclusion　“Tongdu Tiaoshen” acupuncture can effectively 

improve the core symptoms of CRF and enhance quality of life， but its effect on sleep quality has not yet been fully 

established.
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随着抗癌治疗策略的不断迭代，癌症患者的生

存期已得到显著延长，如何改善“带瘤生存”群体的

生活质量已成为癌症康复领域的重要议题 [1]。癌症

相关疲乏（CRF）表现为多维度的疲乏或衰竭感，且

具有持续时间长、难以恢复的特点，已成为影响癌

症患者生活质量的最棘手症状之一 [2-3]。据统计，

仅在积极治疗期的患者中，CRF 发病率即高达

62%~85%，其中部分患者可能受其困扰长达数十

年 [4-5]。不仅如此，遭受 CRF 的患者除需承受疲乏等

核心症状的困扰外，还可能遭受抗癌治疗中断的严

重后果，因此寻找有效的干预措施解决该症状迫在

眉睫 [6]。针灸作为具有鲜明中医药特色的非药物疗

法，凭借疗效好、不良反应少等优势已被多项权威

CRF 的临床实践指南纳入为推荐治疗措施 [7]。然

而，在循证医学与针灸临床医学深度交融的背景

下，针灸在 CRF 领域的证据体系面临着两大亟待解

决的困境 [6,8]。一方面，现有的证据强度因偏倚风险

等方法学局限而受到制约 [8-9]；另一方面，不同研究

间的针灸方案在选穴、刺激方式及干预频次方面存

在较大异质性，从而影响了研究结果的可重复性及

临床推广应用 [8,10]。课题组前期研究 [11]表明“通督调

神”针法能够有效治疗疲乏症状，提示该针法具有

一定临床推广应用的价值，并有望为应对针灸方案

异质性的问题提供新思路。为此，尽可能地克服偏

倚局限，并以“通督调神”针法作为针灸方案进行随

机对照试验，对针灸治疗 CRF 的临床具有重要意

义。综上所述，本研究旨在通过随机对照试验评估

“通督调神”针法治疗 CRF 的有效性及安全性，为针

灸在 CRF 领域提供具有价值的证据信息。

1　资料与方法

1.1　病例来源及分组

本研究招募日期为 2024 年 7 月至 2025 年 6 月，

病例来源于广州中医药大学深圳医院（福田）中医

肿瘤医学中心门诊及住院部符合纳入及排除标准

的受试者。使用 PASS15.0 软件，依据中文版慢性

病治疗功能评估 -疲劳量表（FACIT-Fatigue）对样

本量进行估算，设定参数双侧显著性（α）=0.05，把
握度（1-β）=0.8。根据预试验的结果，针刺组与假

针刺组之间均值差为 6.7，合并标准差为 8.5，对应的

组间效应量为 0.79。经计算后确定所需样本量至少

为每组 27 例。考虑到 10% 脱失率，扩大至每组

30 例。

随机化由第三方人员使用由本团队研发的用

于针灸循证研究的中央随机化系统（已嵌入分层、

区组等多种随机方法），将 60 例受试者使用区组随

机（模块为 4）方法按照 1∶1 比例随机分为针刺组和

假针刺组 [12]。同时，分配序列在随机前不可预测和

不可获取，确保了分配隐藏 [12]。此外，本研究方案

已通过广州中医药大学深圳医院（福田）伦理委员

会的审批，伦理号：GZYLL（KY）-2024-028；并已经

在 中 国 临 床 注 册 中 心 进 行 注 册 ，注 册 号 ：

ChiCTR2400086564。
1.2　诊断标准

（1）癌症诊断标准：符合 2024 版中国临床肿瘤

学会（CSCO）所制定的恶性肿瘤诊疗指南中的相关

诊断标准 [13]。癌症分期依据美国癌症联合委员会及

国际抗癌联盟合作制定的肿瘤、淋巴结和转移分期

进行区分，部分癌症类型如肝癌采用巴塞罗那分期

进行区分 [14]。

（2）CRF 诊断标准：符合美国国家综合癌症网

络所制定的 CRF 标准 [15]。

1.3　纳入标准

①符合上述诊断标准；②18 岁≤年龄≤80 岁；

③简易疲乏评估量表（BFI）中条目 1>4 分；④预计

生存期 ≥6 个月；⑤ 卡氏体能状态评分（KPS）≥
60 分；⑥研究期间不计划接受手术、放化疗等抗癌

治疗；⑦自愿签署知情同意书

1.4　排除标准

①伴有严重的心、肝、肾、血液系统疾病或并发

症者；②既往存在精神、成瘾等病史；③意识不清，

存在认知障碍而无法配合相关评估；④凝血功能障
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碍者，弥散性血管内凝血或严重血小板减少伴有出

血倾向，即血小板计数<35 000/µL；国际标准化比

值>1.5；血红蛋白≤90 g/dL；白细胞计数≤4×109/L；

⑤针灸部位存在脓肿、溃疡等禁忌证；⑥受试者处

于妊娠期。

1.5　脱落、剔除、中止及终止标准

脱落标准：①受试者失访或其他不同原因导致

无法完成研究；②主动要求退出研究。

剔除标准：①误诊、漏诊或分组被错误分配；

②在研究期间违反既定方案，擅自使用其他疗法影

响整体既定计划评价者；③受试者依从差，不配合

完成整体流程。

中止标准：因不良事件（AEs）、严重不良事件

（SAEs）或病情出现重大变化，经判定不适宜继续

研究。

终止标准：若研究过程中出现研究方案的重大

偏离、盲底被错误泄露，或其他可能严重影响研究

实施、科学性及伦理性的情况，将考虑终止试验 [16]。

1.6　不良事件、特殊情况处理及安全性评价

本研究将 AEs 定义为在研究期间所发生的，干

预措施可能相关或不相关的任何不良医学事件。

重点关注针灸常见的 AEs，包括血肿、淤青、疼痛

等，AEs 由受试者进行上报或由针灸师及研究人员

发现。AEs 一旦发生，针灸师或研究人员需立即进

行处理，确保不会进展并告知相关 AEs 可能造成的

影响。SAEs 定义为研究期间死亡、住院治疗、住院

时间延长或其他严重损伤功能和危害生命的情况，

SAEs处理流程与 AEs一致。

受试者若发生脱落、剔除、中止等特殊情况，责

任人员应在病例报告本中详细记录原因及发生日

期。对于出现此类特殊情况但未失访的受试者，责

任人员应鼓励受试者并提供多种方式协助其完成

数据采集与随访。若受试者因 AEs 或 SAEs 导致特

殊情况，责任人员需在病例报告本中详细记录发生

的时间、处理方式及转归，并参照世界卫生组织乌

普萨拉监测中心标准对因果关系进行裁定 [17]。安全

性评价主要依据两组不良事件的发生情况及发生

率进行分析。

1.7　干预方法

为避免受试者破盲产生干预偏倚，本研究采用

课题组自行研发的针灸多通道模块装置分别用于

针刺组及假针刺组。该装置分为 A 型和 B 型两种，

A 型（中空底座粘胶）用于针刺组实施以“得气”为目

标的真实针刺操作，B 型（实心底座粘胶）配合一次

性不锈钢无菌钝头针（长春爱康医疗器械有限公

司）能够模拟“针刺”感，用于假针刺组，见图 1。该

装置的盲法效果已在前期研究中得到验证 [12]。

基础治疗：对于研究期间需接受抗癌治疗的受

试者，临床医师将依据 CSCO 常见恶性肿瘤诊疗指

南并结合患者实际病情，给予化疗、免疫治疗等相

关抗癌治疗措施 [13]；对于无需接受抗癌治疗的受试

者，则由临床医师根据实际情况给予常规支持性治

疗及医疗照护等治疗。

针刺组：针刺组依据“通督调神”针法选取百

会、神庭、大椎为主穴，配穴包括关元及双侧足三

里、三阴交 [18]。针刺组的具体操作方法：患者取坐

位，撕开 A 型装置底部粘胶，粘贴至穴位处，插入导

管，使用 0.3 mm×25 mm 或 0.3 mm×40 mm 的一次

性针灸针（苏州医疗用品厂有限公司），经导管刺入

穴位并调整深度，诱发“得气”感，留针 30 min。治疗

周期共持续 2 周，每周治疗 5 次，共治疗 10 次。

假针刺组：假针刺组穴位选择、留针时间及治

疗周期与针刺组保持一致。但具体操作为：患者取

坐位，撕开 B 型装置粘贴至穴位处，插入导管，使用

0.3 mm×25 mm 或 0.3 mm×40 mm 的一次性钝头

针经导管刺向穴位（无法破皮）。

1.8　结局指标及评估方法

1.8.1　主要结局指标

中 文 版 FACIT-Fatigue[19]：中 文 版 FACIT-

Fatigue 属于患者自我报告评估工具，旨在反馈疲乏

的程度及其对功能影响。该工具共包含 13 个条目，

采用李克特 5 分制进行评估。评分按照 FACIT 官

方计分规则进行，即第 5、7 条目不进行反向计分，其

余条目均进行反向计分，各条目得分相加后形成总

分，总分范围为 0~52 分，总分越高表示疲乏程度越

轻。中文版 FACIT-Fatigue 的信效度已在癌症患者

中得到验证，适用于本次研究。

图 1　针灸多通道装置

Fig. 1　Acupuncture multi-channel device
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1.8.2　次要结局指标

中文版 BFI：专门设计用于测量 CRF 程度，共

包含 9 个条目，其中每个条目包含 0~10 分数字评

分，得分越低表示 CRF 程度越轻，并已在广泛的

CRF 人群中进行充分验证 [20]。

匹兹堡睡眠指数（PSQI）：共包含 19 个条目，总

分范围为 0~21 分。总分越高表示睡眠质量越差。

PSQI的信效度已在癌症人群中得到了验证 [21]。

欧 洲 癌 症 研 究 与 治 疗 组 织 生 活 质 量 问 卷

（EORTC QLQ-C30）：专门用于评估癌症患者生活

质量，分为功能、症状两大模块，共包含 30 个条目。

其中，29 及 30 条目独立用于反馈过去 1 周的生活质

量。本研究采用 29 及 30 条目评估生活质量，并利

用工具所推荐粗分转换为标准分用于结局比较，得

分越高表明生活质量越好。

1.8.3　其他结局

盲法评估：盲法评估工具采用单条目问题“你

认为接受了什么治疗分组？”，共设定 3 个选项，分别

为“针刺组”“假针刺组”“不确定”，仅于完成末次治

疗 的 受 试 者 中 进 行 评 估 。 采 用 James 盲 法 指 数

（JBI）对盲态结果进行评估，JBI 取值范围为 0~1，
数值越接近 1 表明盲态越理想 [22]。一般以 JBI>0.5
为盲法成功 [22]。

1.8.4　结局评估

结局评估均由不知情分组情况的责任评估员

进行，主要结局及次要结局分别在基线期及治疗后

第 14 天对结局进行评估，针灸期望指数仅在基线进

行评估，盲法评估仅在最后一次治疗后进行评估。

针灸期望指数：采用数字评分量表对针灸期望

进行评估，评分范围为 0~5 分，分值越高表示受试

者对针灸治疗效果的期望越高。

1.9　统计学方法

统计分析使用 R Studio Version 4.4，遵循改良

意向性分析原则，即受试者随机化后，接受至少 1 次

治疗则被纳入统计分析，假设检验均为双侧，α=
0.05，以 P≤0.05 为差异有统计学意义的标准。基

线资料采用描述性分析，若为计量资料，符合正态

分布则采用均数±标准差（x̄±s）表示，否则采用中

位数（上下四分位数）[M（P25,P75）]表示；计数资料采

用频数（百分比）进行表示。结局指标分析，若符合

斜率齐性、模型残差符合正态分布及方差齐性则使

用协方差分析，因变量为结局指标，自变量为组别，

校正基线评分，并控制年龄、性别、针灸期望指数，

效应量以最小二乘均数差（LSMD）±95% 置信区

间（CI）进行表示。不符合上述条件，结局分析使用

独立样本 t 检验或非参数检验。对于缺失数据，本

研究的缺失数据符合完全随机缺失，采用均值插补

法 进 行 插 补 [23]。 安 全 性 结 果 分 析 采 用 Fisher’s 
Exact Test对不良事件发生率进行组间比较。

2　结果

2.1　两组 CRF 患者一般资料比较

本研究最终共招募 60 例患者，针刺组 30 例

（3 例因自身原因要求退出及失访导致脱落），假针

刺组 30 例（3 例患者因自身原因主动要求退出导致

脱落）。针刺组与假针刺组的基线特征，包括性别、

年龄、癌症病程和类型、KPS 评分、针灸期望指数及

结局相关评分在基线期均差异无统计学意义，表明

组间基线均衡，见表 1。同时，也表明了团队研发的

中央随机化系统具有可靠性及严谨性。

2.2　两组 CRF 患者 FACIT-Fatigue 评分比较

经过为期 14 d 的治疗，协方差分析结果显示，

在校正混杂因素包括年龄、性别及针灸期望指数

后，与假针刺组比较，针刺组 FACIT-Fatigue 评分升

高（P<0.01），见表 2。
2.3　两组 CRF 患者 BFI、PSQI 及 EORTC QLQ-

C30 评分比较

协方差分析结果显示，与假针刺组比较，针刺

组 BFI 评分降低（P<0.05），EORTC QLQ-C30 评

分升高（P<0.01）。然而，为期 14 d 的针灸治疗不能

显著降低 CRF 患者的 PSQI 评分，组间差异无统计

学意义，即睡眠质量并未好转，见表 2。
2.4　两组 CRF 患者安全性结局比较

安全性分析结果显示，针刺组出现 AEs 为 7 例，

假针刺组为 2 例。其中，针刺组的 AEs 包括 3 例出

血、2 例皮下血肿、2 例因体位变动导致滞针；假针刺

的 AEs 包括 1 例因操作不当导致出血、1 例患者在

留针期间感到不适。AEs 发生率的组间比较差异

无统计学意义，且本研究未发生 SAEs，提示两组干

预总体安全性良好。

2.5　两组 CRF 患者其他结局比较

盲法评估结果表明针刺组共 15 人选择了正确

分组，3 人选择错误分组，9 人为“不确定”。假针刺

组共 5 人选择了正确分组，10 人选择错误分组，12
人为“不确定”。 JBI 结果表明本研究盲法实施成

功，即针灸多通道模块装置能够有效施盲，见图 2。

3　讨论

本研究旨在通过设计较为严谨的随机对照试
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验评估针灸治疗 CRF 的疗效。结果表明，经过为期

14 d 的治疗，相比于假针刺组，针刺组能够有效改善

反 映 CRF 核 心 症 状 的 主 要 结 局 指 标 FACIT-

Fatigue 评分及次要结局指标 BFI 评分，并显著提升

了 CRF 患者的生活质量。同时，通过中央随机化系

统及针灸多通道模块装置，使影响疗效评估的混杂

因素趋于最小化，并成功使假针刺组保持盲态，减

少偏倚风险。值得注意的是，在循证医学不断发展

的背景下，干预措施有效与否已不能参照过往观念

单独以统计学差异进行判定，是否超过最小临床差

异（MCID）阈值已成为目前临床实践至关重要的全

新关注点 [24]。本研究以 2.4 分作为主要结局指标

表 1　两组 CRF患者的基线特征

Table 1　Baseline Characteristics of the CRF patients in the acupuncture and sham acupuncture group

基线特征

性别 1/例（%）

男

女

年龄 2/岁（x̄±s）

癌症病程 3/年［M（P25，P75）］

癌症类型 4/例（%）

乳腺癌

结肠癌

肺癌

妇科癌症

直肠癌

胃癌

胰腺癌

其他

癌症分期 3/例（%）

Ⅰ

Ⅱ

Ⅲ

Ⅳ

KPS 评分 3/例（%）

60 分

70 分

80 分

90 分

针灸期望指数 3 ［M（P25，P75）］

FACIT-Fatigue 评分 2/分（x̄±s）

BFI评分 2/分（x̄±s）

QLQ-C30 评分 3/分［M（P25，P75）］

PSQI评分 2/分（x̄±s）

针刺组

8（26.67）

22（73.33）

57.83±9.45

1.50（1.00，3.00）

6（20.00）

3（10.00）

5（16.67）

2（6.67）

1（3.33）

2（6.67）

5（16.67）

6（20.00）

2（6.67）

5（16.67）

5（16.67）

18（60.00）

4（13.33）

3（10.00）

10（33.33）

13（43.33）

3.00（2.00，3.00）

25.60 ± 9.78

54.70 ± 18.42

50.00（42.00，58.00）

12.83 ± 3.18

假针刺组

8（26.67）

22（73.33）

58.57±10.36

2.33（0.89，3.24）

4（13.33）

3（10.00）

3（10.00）

5（16.67）

4（13.33）

6（20.00）

1（3.33）

4（13.33）

4（13.33）

4（13.33）

4（13.33）

18（60.00）

5（16.67）

5（16.67）

7（23.33）

13（43.33）

2.00（2.00，3.00）

23.56 ± 10.91

57.10 ± 18.68

58.00（44.00，75.00）

11.87 ± 4.14

注：1Pearson’s Chi-squared test； 2Student’s t-test； 3Wilcoxon Rank-Sum Test（Mann-Whitney U）； 4Fisher’s Exact Test。
CRF 为癌症相关性疲乏。
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FACIT-Fatigue 的 最 小 临 床 重 要 差 异（MCID）阈

值 [25]。治疗后，针刺组相较假针刺组的 LSMD 点估

计值为 4.78 分，超过预设 MCID 阈值，提示针刺治

疗 CRF 可能具有临床获益。然而，该效应估计值的

置信区间下限仍低于 MCID，尚不能排除真实治疗

效应未达到 MCID 的可能。因此，本研究结果仅能

初步提示针刺治疗 CRF 可能带来具有临床意义的

改善，未来仍需在更大样本研究中进一步验证。

CRF 在中医可归属于“虚劳”范畴，《金匮要略》

曰“久病必虚”“癌毒日久，其性暴烈，耗伤正气”，正

气虚则气血阴阳生化乏源、运行不利，发为“虚劳”，

故其核心病机可概括为五脏气血阴阳亏损，正如

《医宗金鉴·虚劳总括》中所记载“成劳者，谓虚损日

久，流连不愈，而成五劳、七伤、六极也”[26]。又因在

解决疲乏核心症状的同时，CRF 患者需接受抗癌治

疗以保持癌症病情的稳定，而“大毒治病，十去其

六”，故治疗 CRF 当以“扶助正气、调和气血阴阳”为

治疗大法，而诸阳汇于督脉，通督升阳则正气盛 [27]。

“通督调神”针法是国家“973”计划首席科学家、岐

黄学者许能贵教授总结多年临床经验及研究所创

立，强调“督为脑脉，主治脑腑”的学术思想，本次研

究为“通督调神”针法的进一步延伸应用 [28]。许教授

认为督脉为阳脉之海，总督一身阴阳，而百会为三

阳五会，针入三分可补，并能统摄一身之阳气 [29]。此

外，神庭为经气聚集之地，调阳气之出入。考虑到

CRF 患者癌毒内蕴日久，较“平人”或非癌症患者正

气亏损更甚，故在选用百会、神庭的基础上应外加

“诸阳之会”大椎，上述为核心穴位，能够推动阳气

运转，阳气生则正气复 [7,27]。《素问·阴阳应象大论篇》

云：“故善用针者，从阴引阳，从阳引阴。”因此，许教

授在重视激发“阳脉之海”督脉的同时，认为需辅以

“阴脉之海”任脉，以达“阴平阳秘，精神乃治”“平衡

阴阳，气血相合”之“平人”态 [18]。故本研究在配穴上

选用任脉上三阴经之会关元，配以核心穴位，一阴

表 2　两组 CRF患者 FACIT-Fatigue评分比较

Table 2　Comparison of FACIT-Fatigue scores between the two groups of CRF patients

结局指标

FACIT-Fatigue

基线   

治疗后

BFI

基线   

治疗后

PSQI

基线   

治疗后

EORTC QLQ-C30

基线   

治疗后

时间

组别（例数）

针刺组（n=30）

MD（95% CI）

25.60（22.10~29.10）

31.50（29.0~34.0）

54.70（48.11~61.29）

48.82（45.71~51.92）

12.83（11.67~13.97）

9.95（8.69~11.21）

51.07（44.63~57.50）

60.94（56.32~65.55）

假针刺组（n=30）

MD（95% CI）

23.56（19.65~27.46）

26.70（24.20~29.30）

57.10（50.41~63.79）

53.63（50.49~56.77）

11.87（10.38~13.35）

11.66（10.38~12.94）

58.3（51.42~65.11）

50.89（46.25~55.54）

组间差异

LSMD（95% CI）

2.04（-3.31~7.40）

4.78（1.31~8.25）**

-2.40（-11.99~7.19）

-4.81（-9.06~-0.56）*

0.97（-0.94~2.88）

-1.71（-3.45~0.02）

-7.20（-16.79~2.39）

10.04（3.71~16.37）**

注：CRF 为癌症相关性疲乏。与针刺组比较，*P<0.05，**P<0.01。

图 2　JBI盲法评估结果

Fig. 2　JBI blind assessment results
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一阳，以达“平人”态，但穴位总体疗效仍以“升阳”

为主要作用。基于上述，本研究所使用“通督调神”

针法辅以配穴的治疗效应紧扣治疗 CRF 当以“扶助

正气、调和气血阴阳”的治疗原则。综合随机对照

试验的结果及中医经典理论的诠释，本研究的结果

初步证明了“通督调神”针法治疗 CRF 的有效性，并

为解决针灸方案异质性的问题提供了具有临床价

值的新选项。

此外，本研究结果显示，“通督调神”针法在改

善 CRF 患者睡眠质量方面，组间差异无统计学意

义。针灸未能展现显著疗效，可能与以下因素有

关：首先，与单纯性睡眠障碍的患者相比，CRF 伴睡

眠障碍的患者常受抗癌治疗、癌因性疼痛及负性情

绪等多因素影响，病理机制更为复杂 [30]。而本研究

针灸的干预周期仅为 2 周，共治疗 10 次，对于睡眠

节律的恢复及整体睡眠质量改善而言，仍属较短的

治疗周期，可能尚需更长的干预周期方能显现疗

效，短期内尚难以撼动 CRF 伴有睡眠障碍患者较为

复杂的昼夜节律失调。其次，本研究采用的“通督

调神”针法，主要针对 CRF 核心病机，偏向于“升

阳”，其更倾向于激发经气以对抗日间疲乏，并辅以

调阴。对于以“阳不入阴”为主要病机的不寐症状

缺乏一定的针对性 [31]。此外，本研究的样本量相对

较小，可能不足以有效检测出“通督调神”针法改善

睡眠质量的治疗效应。综上，本研究中 PSQI 未见

显著改善，并不意味着“通督调神”针法对 CRF 伴有

睡眠障碍症状的改善一定无效。该结果提示在

CRF 伴有睡眠障碍这一复杂临床情境下，可能需要

更具针对性的针灸方案、更长的治疗周期。

综上所述，本研究通过随机对照试验初步明确

了“通督调神”治疗 CRF 的有效性，为针灸在该领域

进一步提供了具有价值的证据信息。但本研究存

在一定的局限性。其一，本研究的干预周期仅为 2
周，且未设置随访节点。同时，终点评估时间与最

后一次治疗间隔较近。因此，本研究结果更合适置

于针灸短期疗效的背景下进行解读，尚不足以评价

其长期维持效应，在未来研究仍需开展干预周期更

长、随访设计更完善的研究，以进一步明确“通督调

神”针法治疗 CRF 的远期疗效及其持续作用。此

外，本研究的样本量较小，未来仍然需要大样本、设

计严谨的随机对照试验以进一步验证“通督调神”

针法的疗效。
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